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A0 IPUTEXATEJIUTE HA
PASPEILIEHHUE 3A TbPI'OBHUSI HA
EJAPO C JIEKAPCTBEHH
IMPOAYKTHU ITOJIYHEHO I10 PEJA
HA I'JIABA JIEBETA OT 3J1IIIXM

INOKAHA

34 npeaocraBsine Ha odepra 3a JJeKAPCTBEH NPOAYKT, BKJIKYEH B CIIHCBKA MO YL
2664, a1 2 ot 3JIIIXM, no peana na Hapeata Ne 10/17.11.2011 r. ua M3
Ha ocnoBanue vi. 266a, ar. 5, m. 3 om 3axou 3a jexkapcmeenume npooykmu 6 Xymannama meoununa,
6v66p. i 1, an 1, m. 2, wn. 3, an. 3, un. 156, an. 1 uwun. 156 om Hapeoba Ne 10/17.11.2011 2. na
Munucmepcemeo na 30paseonazeanemo

YMBbAIJIL ,,Csera Exarepuna™ EAJ], nybankyBa HacTosuara rnokasa 3a npejocrassite Ha odeprn 3a
JIEKapCTBEH HPOAYKT ¢ MEK/YHAPOHO HENATEHTHO HAMMEHOBAHHUE, BKJIIOUEH B CIIMCHKA 110 wi. 2664
ai. 2 ot 3MTXM. kakro cleusa.

, : | S
| Mexayuapoano | Jlekapersena gopma u koanvecrso | Koumnuecrso/

| HEHATEHTHO HA AKTHBHOTO Bel1ECTBO opoii

| HamMeHoBaHHe

|

| Pentaglobin solution for infusion 50 mg /ml 100 ml | 10 6pos

Ilokanara ce ornpassi [0 BCHUKH IIPUTEKATEJM HA paspelieHHe 3a ThProBHS HA €apo ¢
JICKAPCTBEHHU MPOAYKTH, 10JyUeHO 110 pena Ha | nasa aesera or 3JITIXM.
Ha pasriexziane noaiexar eAMHCTBEHO O(PEepPTH, KOUTO ChABPKAT clle/iHaTa HHPOpPMALLUsL:

1. MesxcayHapoHo HenatenTHo HaumeHoBanue (INN) Ha akTHBHOTO BelecTBo

2 TbproBcko HaMMEHOBAHUE HA JIEKAPCTBEHMS IIPOJLYKT

3 Bua na nexaperBeHara popMa M KOJIHHYECTBOTO Ha aKTHBHOTO BELUECTBO B /1030BA
eMHH1LA

4. [IpousBoaure

5. KosimuecTBo B e/iHa orakoBka

6. Llena Ha nexapcTBeHUSs MPOAYKT

¥ Cpok 3a jocraBka

8. Cpok 3a BaJIMHOCT Ha 1pejiocTaBeHaTa ueHosa odepra



* [TbinomotHo 3a nojasane Ha oepra, Korato odeprara ce 101aBa OT YIIbJIHOMOIIECHO JIHLE,
OcraTbueH CpPOK Ha TOAHOCT HA  JIEKAPCTBEHMAT npoaykr: KbMm  jarara  Ha
M3BbPLIBAHE/IPUEMAHE HA JIOCTABKATA, JOCTABEHHT JICKAPCTBEH MPOAYKT CIIE/IBA Jla € C OCTAThYEH

CPOK Ha I'OJIHOCT HE M0-MaKo oT 1 /exHa / roamua.

Cpok 3a npexocrassite Ha odepru: 0o 15.05.2024 2. exuouumeno.

IlogaBane Ha odepTH : 110 e1eKTPOHEH N'bT / Ipu yesoBusTta u peja Ha SEJAEYY /Ha :
nparvanova@uhsek.com u dgrancharova@uhsek.com

Ouenka na noayyennre odepru: Komucusita no ui. 4, an. 1 oupejienena o peaa na Hapejnba Ne
10/17.11.2011 r. na M3, n3bupa 3a msnbauuten oeprata Ha THProBell HA €IPO € JICKAPCTBEHH
HPOJYKTH, IPH YCJ10BUsTa nocouenu B wi. 15 0, an. 4 or Hapexda Ne 10/17.11.2011 r. na M3.

**% 3abenencka: He ce pasenexcoam ohepmu, noayuenu u3ewv onpedeenus cpoy Ha ROKAHama.

IIpogh d-ﬁﬂm: _ 086, 0.M.H.



